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(57) Abstract: The invention concerns a vascular device to be inserted in a blood vessel to prevent embolism, the device comprising 
an axially elongated flexible rod (5) for manoeuvring a radially expandable structure (3) permeable to blood, and whereto the rod is 

^ coupled, the structure having axially a proximal side (13a) whereat it is coupled with the rod an intermediate zone (16) where the 
structure has a second diameter in a radially extended state and a distal side ( 1 3b), the proximal and distal sides extending obliquely 

^ relative to the axis, in said radially extended state, the structure comprising a reinforcement including a lattice of yarns (3a) lined at 

\q least partly with a film ( 1 1), the film having passages, at least on the distal side of die structure, to freely allow through blood, but 

^« not said debris. 

m 

^ (57) Abrege: Dispositif vasculaire adapte pour etre inuoduii dans un vaisseau sanguin pour prCvenir les embolies. le dispositif 
comprenant une tige (5) flexible axialement allongee, pour manoeuvrer une structure radiaiement expansible (3) permeable au sang, 

^ et a laquelle la tige est liee, la structure ayant axialement un cote* proximal (13a) ou elie est Uee a la tige, une zone intermddiaire 
(1 6) ou la structure pre*sente un second diametre dans un etat radiaiement deployC et un cote* distal (13b), les cote's proximal et distal 
s'Ctendant de biais par rappon a 1'axe, dans ledit e*tat radiaiement deploy^, la structure comprenant une armature comportant un 

^ treillis de fds (3a) double' au moins en partie par un film (1 1 ) ? 1c film preseniant des passages, au moins du c6te distal de la structure, 

^ pour laisser librement passer le sang, sans laisser passer lesdits debris. 
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DISPOSITIF INTRALUMINAL EXPANSIBLE 

L'invention concerne un dispositif intraluminal adapte pour &tre 
introduit dans un conduit corporel (en particulier un vaisseau sanguin) pour 
5 retenir d'eventuels debris (vasculaires) pouvant etre presents dans le fluide 
corporel (sang). 

Dans ce domaine, on connait en particulier les filtres sanguins (en 
particulier les filtres temporaires pr£vus pour etre introduits dans un 
vaisseau pour une duree comprise entre quelques heures et environ quinze 
10 jours), comme par exemple decrit dans WO-A-99/44510, ou les dispositifs 
d'angioplastie, comme par exemple decrits dans WO- A-98/ 09683, ou encore 
les systemes utilises pour capturer ou retenir des "materiaux emboliques" 
pendant une procedure d'arteriectomie ou de thrombectomie (comme dans 
WO-A-99/44542). 

15 A noter qu'eventuellement, le dispositif qui va etre presente ci- 

apres pourrait meme constituer un implant vasculaire prevu pour etre 
definitivement mis en place dans un vaisseau, voire un autre conduit 
corporel (uretre, ....), en etant amovible de la "tige", c'est-a-dire de l'element 
allongS qui permet de le manoeuvrer ou de le guider jusqu'a son endroit 

20 d'implantation dans le conduit corporel considere, depuis l'exterieur du 
corps du patient (a la maniere, par exemple, de la liaison amovible qui est 
divulguee dans EP-A-925 763). 

Les domaines d'application du dispositif de l'invention sont done 

varies. 

25 Dans le domaine vasculaire, un objet de l'invention est de 

proposer un dispositif intraluminal qui puisse done en particulier retenir 
d'eventuels debris vasculaires pouvant etre presents dans le sang, ceci d'une 
mantere particulterement fiable, avec un dispositif facile a utiliser, a mettre 
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en place, voire si n£cessaire a retirer, et qui puisse etre fabrique en serie, dans 
des conditions de fabrication performantes. 

L'invention s'est en outre attachee a proposer un tel dispositif 
intraluminal que Ton puisse aisement introduire dans un etat radiaJement 
5 resserre, a I'interieur du conduit dans lequel le dispositif va ensuite etre 
deploye. 

Pour satisfaire ces objectify le dispositif de l'invention comprend 
avantageusement : 

- une tige flexible axialement allongee, pour manoeuvrer une 

10 structure radialement expansible, permeable au sang, et a laquelle la tige est 
liee, 

- la structure radialement expansible presentant axialement des 
extremites proximate et distale, une premiere longueur suivant l'axe et, 
radialement, un premier diametre dans un etat radialement resserre de la 

15 structure, et, une seconde longueur inferieure a la premiere et un second 
diametre radial superieur au premier diametre dans un etat radialement 
deploye de ladite structure, la structure ayant, suivant l'axe, un cote proximal 
ou elle est liee a la tige, une zone intermediate ou la structure presente son 
second diametre dans l'etat radialement deploy^ et un cote distal, les cotes 

20 proximal et distal s'£tendant de biais par rapport a l'axe, dans ledit etat 

radialement deploy^, la structure comprenant une armature comportant un 
treillis de fils double au moins en partie par un film, le film presentant des 
passages, au moins du cote distal de la structure, pour Iaisser librement 
passer le sang, sans Iaisser passer lesdits debris. 

25 Dans certains cas, les dispositifs existants qui doivent s'expanser 

radialement pour occuper leur position operatoire, s'ouvrent difficilement ou 
non reguli£rement sur leur peripheric, ce qui peut provoquer un mauvais 
alignement axial du dispositif dans son conduit recepteur ou, plus grave 
encore, une mauvaise ouverture, voire entrainer un defaut d'efficacite. 
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Pour ameliorer la fiabilite d'ouverture radiale du dispositif, 
l'invention conseille que le film £quipant la structure radialement expansible 
s'etende sur les cotes proximal et distal en y presentant plusieurs orifices, par 
groupes, a differentes distances radiales par rapport a 1'axe, dans I'etat 
5 radialement deploye de la structure. 

Comme indique ci-avant, le dispositif de l'invention est prevu 
pour ne pas constituer un obstacle a la circulation du sang (ou du fluide 
corporel correspondant) dans le conduit d'implantation (a la difference des 
"dispositifs occlusifs" connus, comme par exemple dans WO- A-98/ 42059, ou 
10 US-A-5 925 060. 

Or, a nouveau pour des raisons de performance dans 1'ouverture 
radiale du dispositif et/ou pour potentiellement permettre au dispositif de 
former un filtre intraluminal en piegeant des debris a 1'interieur de sa 
structure radialement expansible, 1'invention propose que le film de la 
structure radialement expansible, non seulement s'etende sur les cotes 
proximal et distal de cette structure, mais y presente plusieurs orifices pour 
le passage au moins du sang, les orifices etant, par groupes, de tallies 
differentes du cote proximal. 

En relation avec ce qui precede, et pour accroitre la performance, il 
est meme conseille dans l'invention que, du cot£ proximal, les orifices de plus 
petite taille soient plus pr£s de la zone intermediate et plus eloignes de I'axe, 
dans I'etat radialement deploye de la structure, que les orifices de plus 
grande taille. 

En particulier dans le cas ou le dispositif de l'invention serait tel 
que sa structure radialement expansible pourrait £tre realisee afin d'etre 
amovible par rapport a sa "tige " de manoeuvre (ladite structure pouvant 
alors etre utilisee en particulier en tant que dispositif d'occlusion 
"permeable", c'est-a-dire laissant passer le liquide corporel du conduit 
considere), un objet complementaire de Tinvention concerne la forme 



WO 01/10346 



PCT/FR00/02283 



privil£giee que pourrait alors prendre la structure radialement expansible 
afin de renforcer encore la capacite du dispositif a satisfaire aux premieres 
exigences citees en debut de description. 

A cet effet, il est prevu que, dans ledit etat radialement deploye de 
5 la structure, le treillis de fils presente une forme generale en disque, les cotes 
proximal et distal ayant une forme exterieurement concave, suivant 
sensiblement deux hyperboles se raccordant entre elles suivant une arete, en 
zone intermediate de la structure, la ou cette derni£re presente son plus 
grand diametre. 

10 A noter que cette forme generale "en disque" apparaitrait lorsque 

la structure n'est pas radialement plus ou moins contrainte par la paroi 
interieure du conduit dans lequel elle est implantee. En effet, dans cette 
situation de deploiement radial "intermediate" entre les deux etats precites, 
cette forme generale "en disque" est prevue pour alors evoluer vers une 

15 forme plus arrondie en zone intermediate. 

Notamment dans cette application et avec une telle forme generale 
en disque "au repos", mais egalement pour d'autres formes presentant 
localement une zone resserree ou les fils du treillis sont reunis entre eux, 
autour de l'axe, 1'invention a pris en compte le probleme de la disposition du 

20 film vis-a-vis du treillis de fils, ainsi que sa fixation, ou du moins sa retenue, 
vis-a-vis de ce treillis, ceci afin de faciliter les conditions de fabrication, tout 
en assurant une fiabilite eprouvee vis-a-vis du fluide corporel. 

Dans ces conditions, une caracteristique complementaire de 
1'invention conseille que : 

25 - les fils du treillis soient r£unis entre eux et maintenus par des 

elements de cerclage, auxdites extrernites proximale et distale de la structure, 
- le film presente une forme comparable a celle du treillis, en £tant 
resserre vers lesdites extrernites proximale et distale de la structure, 



WO 01/10346 



PCT/FR00/02283 



5 

- le film soit dispose de fa^on lache autour du treillis de fils, sans y 
£tre fix£, et 

- le film soit fixe au moins a l'element de cerclage distal. 

Dans une application du filtre, mais plus generalement dans toute 
5 application necessitant une large capacite de penetration du flux de fluide, de 
possibles debris en circulation, ou autres ... a l'interieur de la structure 
radialement expansible, une autre caracteristique de Tinvention prevoit que, 
du cote proximal, mais a distance de Textremite proximale de la structure, les 
fils du treillis sont rapproches les uns des autres par series, pour former des 
10 torons definissant entre eux des ouvertures de taiile superieure a celle des 
mailles du treillis, pour laisser penetrer dans ce treillis des debris vasculaires. 

En outre, une caracteristique complementaire de l'invention 
conseille que les torons de fils soient alors reunis entre eux a 1'extremite 
proximale de la structure ou qu'ils soient fixes a l'element de cerclage 
15 proximal, a l'endroit duquel la structure est en outre li£e a la tige. 

Dans ce cas, les torons joueront en quelque sorte le role de "arise" 
permettant a la fois de definir les ouvertures d 'entree a l'interieur du treillis 
de fils et de retenue de cette zone de filtration aval par rapport a la tige de 
manoeuvre situ6e plus en amont du flux de fluide (lorsque le dispositif est 
20 installe dans son conduit corporel). 

Pour favoriser encore les conditions de fabrication du dispositif, 
tout en preservant la fiabilite du dispositif, en particulier en terrnes de 
retenue des debris corporels, une caracteristique complementaire de 
1'invention conseille, que du c6te proximal, le film s'etende sensiblement 
25 suivant le contour de la limite peripherique entre la zone des fils en treillis et 
la zone des fils en torons. 

Dans ce cas, on comprend que le film ne debuterait qu'a 1'endroit 
de la base des torons, c'est-^-dire, en pratique (lorsque la structure expansible 
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est en place dans son conduit corporel) sensiblement a la limite entre le cot£ 
proximal et la zone intermediate de plus large diam£tre. 

A cet egard, une caracteristique egalement complernentaire de 
I'invention conseille d'ailleurs que : 
5 - les torons de fils s'£tendent sur le cote proximal de la structure, et 

- le film s'etende exclusivement en zone intermediate et du cote 
distal de la structure, de sorte que le dispositif definit un filtre sanguin 
intravasculaire. 

- les figures 1 et 2 montrent schema tiquement un premier mode de 
10 realisation du dispositif (figure 1) et de 1'ensemble tige/ structure radialement 

expansible (figure 2), respectivement dans un etat radialement resserre et 
radialement deploye de ladite structure ; 

- la figure 3 montre en vue schematique partielle une alternative 
de realisation de la structure expansible de la figure 2 ; 

15 - la figure 4 montre schematiquement une autre alternative de 

realisation de Tensemble tige/structure, dans une application filtre ; 

- la figure 5 est une vue schematique en perspective d'un ensemble 
tige/structure, comme sur la figure 4 ; 

- la figure 6 est une coupe schematique selon la ligne VI-VI de la 

20 figure 4 ; 

- la figure 7 montre schematiquement Timplantation d'un 
dispositif d'angioplastie, avec a son extremite distale, une structure 
radialement expansible conforme a I'invention ; 

- et les figures 8 et 9 montrent deux etapes operatoires pour la 
25 realisation de l'intervention intraluminal concern£e. 

Sur la figure 1 tout d'abord, le rep£re 1 se rapporte a un dispositif 
intraluminal, dans son ensemble, con^u selon Tinvention. 
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Le dispositif 1 comprend essentiellement une structure 
radialement expansible 3, disposee a une extremity d'une tige de guidage 5, 
les elements 3 et 5 ayant ete glisses a 1'interieur d'un manchon tubulaire 7. 

Le dispositif 1 presente un axe principal d'allongement la suivant 
5 leque! I'ensernbie 3, 5, coulisse a 1'interieur de la gaine d'introduction 7. 

Avantageusement, la tige 5 peut etre un guide-fil (guide wire) 
metallique d'environ 0,2 mm a 0,9 mm de section. 

On notera que sur certaines des figures, on a reper£ PROX 
l'extremite (ou le cote) proximal du dispositif et DIST, l'extremite ou cote 
10 distal. Le cote proximal est le cote du dispositif le plus proche de Tendroit du 
corps par ou le dispositif va etre introduit dans le conduit a traiter, tandis 
que le cote distal est celui qui penetre le plus profondement a 1'interieur 
dudit conduit. Ainsi, la structure radialement expansible 3 est situee a 
rextremite distale de la tige de guidage 5, et a son extremite distaJe, cette 
15 meme structure 3 est prolongee par un prolongement de protection 9, 
globalement encore plus flexible que la tige 5 et de section comparable, 
servant a faciliter le passage de Tensemble 3 - 5 a 1'interieur du conduit 
corporeL 

Comme on le voit en comparant les figures 1 et 2, la structure 
20 expansible 3 est adaptee pour occuper, radialement a Taxe la, deux etats 
extremes : un premier etat radialement resserre et une premiere longueur Li 
comme sur la figure 1, et un second etat radialement deploye, avec un second 
diametre D2 superieur au premier diametre et une seconde longueur axiale 
inferieure a la premiere longueur Li. 
25 Plus nettement sur la figure 2, on constatera en outre que la 

structure 3 comprend une armature constitute par un treillis de fils 3a face 
auxquels s'etend un film 11. Le film double exterieurement le treillis de fils 
dont il est structurellement distinct 



WO 01/10346 



PCT/FR00/02283 



8 

Le treillis de fils 3a d^firdt un maillage et peut etre realise comme 
decrit en colonne 3, ligne 15 - colonne 4, ligne 18 de US-A-5 733 294, avec 
pour particularity que la forme finale du treillis de fils est ici en disque, dans 
l'etat au repos, sans contrainte radiale ou axiale, du treillis. Cette forme a pu 
5 etre figee par action thermique. Les fils du treillis peuvent etre en alliage 
nickel-titane (appele "Nitinol®") ou en polymere a memoire de forme, voire 
en acier inoxydable. 

Comme illustre sur la figure 2, et en particulier pour une 
application en tant qu'element distal dans un dispositif d'angioplastie, on 
10 peut realiser le treillis 3a avec un maillage presentant, dans Tetat radialement 
deploye de la structure, des cotes proximal et distal 13a, 13b, de forme 
exterieurement concave, suivant sensibiement deux hyperboles se raccordant 
entre elles suivant une arete sensibiement centrale 16 definissant un cercle 
s'etendant suivant un plan perpendiculaire a Taxe la, en zone intermediate 
15 (en I'espece mediane) de la structure, la ou cette derntere presente son plus 
grand diametre D 2 ). 

On notera que, dans I'hypothese ou la liaison entre la structure 3 et 
la tige 5 serait amovible, une telle structure en forme de disque (au repos) 
pourrait notamment etre utilisee dans le cadre de l'application presentee 
20 dans US-A-5 733 294 (colonne 1, lignes 6 a 10), c'est-a-dire un dispositif vaso- 
occlusif en radiologique ou embolotherapie, notamment, etant toutefois 
precise qu'il s'agirait alors d'une occlusion "selective" dans la mesure ou le 
film 11 presente des orifices pour un libre passage du fluide corporel du 
conduit d'implantation. Un diametre de 100 a 200 microns doit convenir. 
25 A cet egard, on voit plus clairement sur la figure 2 que le film 11 

presente deux series d'orifices, respectivement proximaux 11a et distaux lib, 
des lors que ce film recouvre dans I'exemple entierement le treillis de film, 
sur toute sa surface. 
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Toujours dans l'exemple, chacune des deux series de trous 
proximaux et distaux 11a, lib, est scindee en deux groupes, 110a, 111a ; 110b, 
111b. Chacun des groupes de trous est reparti circonferentiellement autour 
de l'axe la, symetriquement entre le cote proximal et le cot£ distal. 
5 D'un meme cote, ies groupes de trous sont chacun situes a une 

distance radiale de l'axe differente de celle de l'autre groupe, ceci bien 
entendu dans I'£tat radialement d£ploye de la structure. Ainsi, les trous des 
groupes 110a, 110b, sont situes plus pres de l'axe la que les trous des groupes 
111a, 111b. Les premiers sont egalement plus pr£s des extremites 

10 respectivement distale et proximale de la structure que les seconds. Ceci 
participe a la fois a une circulation favorable du fluide corporel a travers la 
structure 3 et a une ouverture radiale favorable de cette structure. En effet, en 
penetrant a l'interieur du film 11, le fluide va avoir tendance a au moins 
temporairement "gonfler" la structure. 

15 Le film 11 peut etre un film en polyethylene depose par 

vaporisation autour du treillis de fils ou encore mis en place par 
l'intermediaire d'un support cylindrique d'etirement, comme decrit dans EP- 
A-0 947168. 

De preference, le film 11 sera dispose de faqon lache autour du 
20 treillis de fils 3a, c'est-a-dire que le film n'epousera pas la forme "en disque" 
du treillis, comme schematise sur la figure 2. 

Aux extremites proximale et distale de la structure 3 (reperees 
respectivement 15 et 17 sur la figure 2), les fils du treillis 3 sont rapproches 
les uns des autres et fixes a (interposes entre) deux bagues concentriques 
25 reunies ensemble pour former un cerclage de maintien proximal 1 9 et un 

cerclage de maintien distal 21. Ces cerclages sont respectivement eux-memes 
fixes a la tige de manoeuvre 5 et a Tembout d'orientation 9. De preference, il 
s'agit d'anneaux radio-opaques (metalliques). 
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Dans l'exemple presents, le treillis de fils 3 est done fabriqu£ de 
mani£re a §tre radialement auto-expansible, e'est-a-dire qu'une fois sorti de 
sa gaine 7 dans laqueUe il est radialement etroitement contraint dans un etat 
sensiblement tubulaire (voir figure 1), il se deploie de lui-meme, 
5 naturellement, jusque dans son £tat de la figure 2, par un effet de rappel 
"elastique" des fils. 

Eventuellement, en alternative, si la tige 5 etait un catheter 
medical, un fin cable de controle pourrait etre glisse a 1'interieur du catheter 
pour traverser le cerclage double 19 ainsi que le maillage 3a, pour etre fixe au 
10 cerclage double distal 21, permettant ainsi au treillis 3a d'etre deplace entre 
ses positions radialement contrainte et radialement deployee, par traction ou 
poussee sur ce fin guide. 

Pour une possible intervention profonde, la tige 5 peut presenter 
une longueur comprise entre 120 cm et 180 cm. 
15 L'introduction corporelle du dispositif 1 peut s f effectuer apres une 

incision transcutanee, par la methode dite de SELDINGER, et la structure 3, 
par exemple, peut etre utilisee comme element distal d'un dispositif 
d'angioplastie que Ton decrira ci-apres. 

Interessons-nous maintenant aux figures 4 et 5 pour decrire une 
20 alternative de realisation. 

Sur la figure 3, le film 11 est traverse, cote 13a par deux series 
d'orifices 110'a, lll'a, de tailles differentes. 

Les orifices les plus gros HO'a sont plus pr^s de Taxe et de 
rextremite proximale que ceux de plus petite section. 
25 Les premiers 110'a peuvent laisser les debris corporels (vehicules 

par le liquide corporel en circulation) entrer dans le panier defini par le 
treillis de fils ou ils seront pieges. Les deux series d'orifices favorisent 
l'ouverture du panier 3a. 
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Sur la figure 4, la structure 3 a ete remplac£e par une structure 30 
que Ton voit Ik dans son etat radialement deploye, pleinement, c'est-a-dire 
sans aucune contrainte radiale exercee sur elle. 

Dans cet etat, on peut remarquer que la structure 30 est plus 
5 allongee axial ement (axe 1'a) que la structure 3 de la figure 2. Par contre, on 
retrouve toujours la tige flexible de manoeuvre 5, l'embout distal de guidage 
9 et les cerclages doubles, respectivement proximal et distal, 19, 21. 

Egalement comme deja decrit, la structure 30 comprend un treillis 
de fils 30a double (en particulier recouvert) par un film 121. 
10 Le film 121 peut en particulier etre en polyethylene (done etanche 

au sang) ou eventuellement en polyurethanne (trame pouvant ou non laisser 
passer le sang). 

Si le film 121 n'est pas poreux au sang, des orifices tels que 121a, 
121b, sont alors formes dans la zone distale 130b de la structure. De 
15 preference, au moins deux series d'orifices pour l'ecoulement du fluide 

corporel seront prevus, avec une disposition axiale et radiale commune avec 
celle des series d'orifices 110b, 111b, de la figure 2. 

On remarquera que le film 121 ne s'etend pas sur toute la surface 
de la structure 30. 

20 En effet, le treillis de fils 30a, qui peut gtre radialement auto- 

expansible, s'interrompt sensiblement a la limite entre la zone proximale 130a 
et la zone intermediaire 130c de la structure, la separation entre les zones 
apparaissant au changement de pentes : les deux zones proximale et distale 
forment des surfaces sensiblement coniques ou tronconiques (du moins 

25 orientees de biais par rapport a l'axe 1'a), tandis que la zone intermediaire 
130c pourra avantageusement presenter une surface tubulaire sensiblement 
cylindrique. Sa longueur pourra etre au moins double de celle de chacune 
des zones 130a, 130b, ceci pour un contact £tendu avec la surface interieure 
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de la paroi du conduit a traiter et pour une qualite de centrage, en particulier 
en zone tortueuse. 

En zone proximale 130a, le treillis de fils 30a est tel que les fils du 
treillis sont rapproches les uns des autres par series, pour former des torons 
5 (en i ! espece, au nombre de quatre, voir egalement figure 4) reperes 25. Ces 
torons definissent deux a deux, entre eux, des ouvertures 27 de taille 
supSrieure a celle des mailles du treillis, pour laisser p£netrer dans ce treillis 
des debris corporels vehicules par le fluide concerne. Ainsi, la structure 30 
peut constituer un filtre sanguin intravasculaire. 

10 Le film 121, qui peut en 1'espece epouser sensiblement le contour 

exterieur de la zone en treillis 30a peut etre forme par vaporisation d'un 
produit synthetique autour de ce treillis, de telle sorte que ce film s'arrete 
sensiblement suivant le contour de la limite peripherique, reperee 29, entre la 
zone en treillis et la zone des fils en torons, 25. A Tendroit de la liaison entre 

15 les deux zones, des ficelles synthetiques 31 (par exemple, en PET, 

polyethylene terephtalate) encollees completent la cohesion film/ fils en 
torons, lesquels pourront etre eux-memes enrobes d'un film de protection 
(non represents). 

Cote distal, le film 121 est resserre a l'endroit du cerclage distal 

20 double 21, autour duquel il est retenu de part sa propre forme, ainsi que par 
collage et/ ou par Tintermediaire d'une autre ficelle synthetique encollee 33. 

Sur la figure 5, la vue en perspective montre mieux la forme en 
panier ogivale de la structure revetue 30 avec, dans ce cas, utilisation d'un fiJ 
de commande 35 pour 1'expansion radiale ou 1'etirement axiale de la 

25 structure, comme expliqu6 avant 

La figure 6 montre que du cote proximal, les torons de fils 25 sont 
reunis entre eux a Tinterieur du cerclage 19 qui, a l'image du cerclage 21, 
peut en particulier comprendre une bague interieure 37 et une bague 
exterieure 39 entre lesquelles les fils en torons sont reunis, par groupes, 
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Textremite du guide-fil 5 apparaissant au centre, sa fixation pouvant £tre 
assuree par collage, soudure, ou equivalent. 

Sur la figure 7, on a repere dans son ensemble 100 un dispositif 
d'angioplastie qui va permettre de reduire I'occlusion 103 du vaisseau 105. 
5 En 107, on a repere le coeur, en 109, l'artfrre aorte a travers laqueile 

le dispositif va etre glisse, et en 111, I'ostium de l'artere carotide. 

En 112 est schema tisee en outre la surface cutanee du patient a 
travers une incision de laqueile le chirurgien va introduire le dispositif 100. 

Ce dispositif comprend un premier element allonge (catheter) 130 
10 exterieur equipe, vers une extremite distale 130a d'un ballon gonflable 150 
radialement deployable permettant d'ecraser Tobstruction 103 aiin de la 
reduire en vue d'ameliorer les conditions de circulation du sang a Tinterieur 
du vaisseau. 

A travers le catheter exterieur 130 coulisse librement la tige 5 
15 pourvue de la structure 3 (mais il pourrait s'agir de la structure 30). 

Le catheter 130 renferme deux conduits internes, Tun pour le 
gonflage du ballon, {'autre pour le passage de la structure distale 3. 

A son extremite proximale (hors du corps du patient), ce second 
conduit est raccord£ a des moyens d'injection d'un produit de rinqage. 
20 Avec un tel dispositif, une procedure de traiternent peut se 

d£rouler comme suit : 

En premier lieu, le chirurgien realise une incision cutanee, telle 
que Tincision 120 de la figure 7, par exemple pour realiser une approche de 
l'artere carotide gauche par voie femorale. 
25 A travers cette incision qui conduit au vaisseau 109, le chirurgien 

inrroduit le catheter 130. 

La structure expansible distale 3 est alors dans son etat 
radialement contraint, dans le catheter. 
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Sous conduite radiologique, elle est positionnee en aval de la 
stenose 103 (par rapport au sens du flux sanguin) ; voir figure 8. 

On tire ensuite en arriere le catheter 130 : la structure 3 s'expand 
radialement 

On peut alors placer le ballon 150 face a la stenose et le gonfler 

(figure 7). 

A ce moment (voire un peu plus tard lors du degonflement de 
1'element 150), on injecte le produit de rin^age au travers du premier conduit 
du catheter 130. 

Les debris vasculaires 152 sont retenus par la structure expansee 3 

(figure 9). 

Une fois le rinqage effectue, 1'element 3 est resserre et le ballon 
degonfle. L'ensemble du dispositii est alors retire par la meme voie que la 
voie d'abord, et le chirurgien suture la voie d'acces cutan^e. 
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REVENDICATIONS 

1. Dispositif vasculaire adapte pour etre introduit dans un 
vaisseau sanguin (105) pour prevenir les embolies, en retenant d'eventuels 
debris vasculaires pouvant etre presents dans le sang, le dispositif ayant un 

5 axe et comprenant : 

- une tige (5) flexible axialement allongee, pour manoeuvrer 
une structure radialement expansible (3, 3a), permeable au sang, et a laquelle 
la tige est li£e, 

- la structure radialement expansible presentant axialement des 
10 extremites proximale et distale, une premiere longueur suivant Taxe (la, l'a) 

et, radialement, un premier diametre dans un etat radialement resserre de la 
structure, et, une seconde longueur inferieure a la premiere et un second 
diametre radial superieur au premier diametre dans un etat radialement 
deploye de ladite structure, la structure ayant, suivant l'axe, un cote proximal 

15 (13a) ou elle est liee a la tige, une zone intermediate (16, 130c) ou la structure 
presente son second diametre dans Petat radialement deploye et un cote 
distal (13b), les c6t£s proximal et distal s'etendant de biais par rapport a I'axe, 
dans ledit £tat radialement deploye, la structure comprenant une armature 
comportant un treillis de fils (3a, 30a) double au moins en partie par un film 

20 (11, 121), le film presentant des passages, au moins du cote distal de la 
structure, pour laisser librement passer le sang, sans laisser passer lesdits 
debris. 

2. Dispositif selon la revendication 1, caracterise en ce que le film 
(11) s'£tend sur les cotes proximal et distal en y presentant plusieurs orifices 

25 (110a, 111a) pour le passage du sang, les orifices du cote proximal etant 

situ£s, par groupes, a differentes distances radiales par rapport & l'axe, dans 
l'£tat radialement deploye de la structure. 



WO 01/10346 



PCT/FR00/02283 



16 

3. Dispositif selon la revendication 1 ou la revendication 2, 
caracterise en ce que le film (11) s'etend sur les cdt£s proximal et distal et y 
presente plusieurs orifices (110'a, lll'a) pour le passage au moins du sang, 
les orifices etant, par groupes, de tailles differentes du cote proximal. 
5 4. Dispositif selon la revendication 3, caracterise en ce que, du 

cote proximal, les orifices de plus petite taille (lll'a) sont plus pres de la zone 
intermediate et plus eloignes de Paxe, dans Petat radialement deploye de la 
structure, que les orifices de plus grande taille (110a). 

5. Dispositif selon 1'une quelconque des revendicarions 2 a 4, 

10 caracterise en ce que, dans Petat radialement deploy^, le treillis de fils (3a) 
presente une forme generate en disque, les cotes proximal et distal ayant une 
forme exterieurement concave, suivant sensiblement deux hyperboles se 
raccordant entre elles suivant une arete (16), en zone intermediaire de la 
structure, la ou cette derniere presente son plus grand diam£tre. 

15 6. Dispositif selon Tune quelconque des revendicarions 

precedentes, caracterise en ce que : 

- les fils du treillis (3a) sont reunis entre eux et maintenus par 
des elements de cerclage (19, 21) , auxdites extremites proximale et distale de 
la structure, 

20 - le film (11) presente une forme comparable a celle du treillis, 

en 6tant resserre vers lesdites extremites proximale et distale de la structure, 

- le film est dispose de fagon lache autour du treillis de fils, sans 

y §tre fixe, et 

- le film est fixe au moins & Pelement de cerclage distal (21). 
- 5 7. Dispositif selon la revendication 1, caracterise en ce que, du 

cote proximal, mais a distance de Pextremite proximale de la structure, les 
fils du treillis (30a) sont rapproch£s les uns des autres par series, pour former 
des torons (25) definissant entre eux des ouverrures (27) de taille superieure k 
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celle des mailles du treillis, pour laisser penStrer dans ce treillis des debris 
vasculaires. 

8. Dispositif selon la revendication 7, caracterise en ce que les 
torons de fils (25) sont reunis entre eux a l'extremite proximale (15) de la 

5 structure ou ils sont fix£s a l'element de cerclage proximal (19), a I'endroit 
duquel la structure est en outre liee a la tige (5). 

9. Dispositif selon la revendication 7 ou la revendication 8, 
caracteris£ en ce que du cote proximal, le film (121) s'etend sensiblement 
suivant le contour de la limite peripherique (29) entre la zone des fils en 

10 treillis et la zone des fils en torons. 

10. Dispositif selon Tune quelconque des revendications 7 & 9, 
caracterise en ce que : 

- les torons de fils (25) s'etendent sur le cote proximal de la 

structure, et 

15 - le film (121) s'etend exclusivement en zone intermediate 

(130c) et du cote distal (130b) de la structure, de sorte que le dispositif definit 
un filtre sanguin. 
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